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Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd neuvoston (TSTK) istunnossaan 15. kesidkuuta 2021
hyvaksymait paitelmat lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja

kestdvampad EU:ta.

9750/21 team/KV/ts
LIFE.4 FI

[a—y



LIITE

Neuvoston paatelmat
lidkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden saatavuudesta —

kohti vahvempaa ja kestavimpia EU:ta

JOHDANTO: Laikkeiden ja ladkinnallisten laitteiden saavutettavuuden, saatavuuden ja

Kkohtuuhintaisuuden kolminaisuus

Ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden saavutettavuus, saatavuus ja kohtuuhintaisuus ovat erittiin
tarkeita tavoitteita ja ne aiheuttavat suuria haasteita Euroopan unionin terveydenhuoltojirjestelmille,
joiden on tiytettdva yleisen sairausvakuutusturvan saavuttamista koskevat WHO:n periaatteet. Jotta
tatd kolminaisuutta voidaan hallita tasapainoisella tavalla, Euroopan unionin olisi pyrittava
holistiseen toimintatapaan, jossa otetaan huomioon sekd EU:ssa ettd jdsenvaltioissa tapahtuva
kehitys seki haasteet pyrittdessd saavuttamaan vankka sdéntelyjirjestelma lddkkeitd ja ladkinnillisid
laitteita varten EU:ssa ja sen jdsenvaltioissa. Tavoitteena on varmistaa korkeat laatu-, turvallisuus-,
tehokkuus- ja tasapuolisuusvaatimukset ja kansalaisten luottamus seki edistdéd optimointia ja

joustavuutta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallista toimivaltaa.

Covid-19-pandemian jdlkeen on kiinnitettdvd huomiota rakenteellisiin tarpeisiin. Vaikka monien
tautien osalta on saavutettu merkittdvad edistystd, yhteiskunnilla on edelleen haasteita. Néin ollen
on varmistettava, ettd innovatiivisten ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden oikea-aikainen
saatavuus hyodyttdd seka potilaita ettd terveydenhuoltojarjestelmié. Lisdksi toimissa on tarpeen
keskittyd kansanterveyskysymyksiin kuten uusien mikrobilddkkeiden kehittdmiseen tai haavoittuvia
védestoryhmid kuten lapsi- ja vanhusvéestdd koskeviin kysymyksiin. On myds tarkedd noudattaa
yhteinen terveys -mallin mukaista monialaisia periaatteita, jotta voidaan torjua
mikrobilddkeresistenssin atheuttamaa uhkaa, joka vaikuttaa ihmisten, ympériston ja eldinten
terveyteen. Tétd sovelletaan myds covid-19:n jélkeistd elpymisti koskevien suunnitelmien

yhteydessa.

EU:n ladkkeiden sddntelyjarjestelméssd on varmistettava, ettd potilaille ja
terveydenhuoltojirjestelmille valttimattomid geneerisid ladkkeitd, biosimilaarilddkkeitd ja

vanhempia tuotteita on saatavilla markkinoilla riittivassd médrin.
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Koko prosessin ajan on olennaisen tdrkedi, ettd tdytdntdonpantavat tarvittavat toimet ja uudistukset

kattavat terveydenhuollon menetelmien loppukéyttdjien, erityisesti terveydenhuoltojérjestelmien,

terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja kansalaisten tarpeet.

EUROOQOPAN UNIONIN NEUVOSTO

1. PALAUTTAA MIELEEN SEURAAVAA:

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan mukaan
kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen madrittelyssa ja toteuttamisessa on
varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu; unionin toiminnan, jonka on
tdydennettiva kansallista politiikkaa, on suuntauduttava kansanterveyden
parantamiseen; unionin olisi kannustettava JASENVALTIOIDEN vilisti
kansanterveysalan yhteistyota ja tarvittaessa tuettava niiden toimia; Euroopan
parlamentin ja neuvoston on hyviksyttdva toimenpiteitd, joissa asetetaan korkeat
vaatimukset lddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden laadulle ja turvallisuudelle; unionin
toimissa on otettava huomioon JASENVALTIOIDEN velvollisuudet, jotka koskevat
niiden terveyspolititkan méérittelyd seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestdmistd ja tarjoamista, mukaan lukien niihin osoitettujen voimavarojen

kohdentaminen!.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaan unionin ja
JASENVALTIOIDEN on kunnioitettava ja avustettava toisiaan perussopimuksista

johtuvia tehtdvid tdyttdessddn vilpittdmén yhteistyon periaatteen mukaisesti2.

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklassa vahvistetaan perusoikeus saada
sairaanhoitoa kansallisen lainsdddénnon ja kansallisten kdytantojen mukaisin

edellytyksin3.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen konsolidoitu toisinto (EUVL C 115,

9.5.2008, s. 122).
2 Euroopan unionista tehdyn sopimuksen konsolidoitu toisinto (EUVL C 115, 9.5.2008, s. 13).
3 Euroopan unionin perusoikeuskirja (EUVL C 326, 26.10.2012, s. 391).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2012.326.01.0391.01.ENG&toc=OJ:C:2012:326:TOC

d.  19.-20. kesdkuuta 2000 annetut puheenjohtajavaltion paédtelmadt, joissa vahvistettiin
tarve varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkea taso kaikkien unionin politiikkojen
ja toimintojen médrittelyssi ja toteuttamisessa®.

e. 2. maaliskuuta 2017 annettu Euroopan parlamentin péétdslauselma ladkkeiden
saatavuudestaS.

f. 17. syyskuuta 2020 annettu Euroopan parlamentin paitdslauselma "Ladkepula — kuinka

ratkaista kasvava ongelma"®.

g.  17. kesdkuuta 2016 hyvaksytyt neuvoston paitelmait ladkealan jérjestelmien tasapainon

vahvistamisesta Euroopan unionissa ja sen JASENVALTIOISSA”.

h.  16. kesidkuuta 2017 hyviksytyt neuvoston paitelmit JASENVALTIOVETOISEN

terveydenhuoltojirjestelmien vilisen vapaaehtoisen yhteistyon edistimisestis.

1. Lokakuussa 2020 hyvéksytyt Eurooppa-neuvoston pédédtelmat, joissa komissiota
kehotetaan méérittdmadn erityisesti terveydenhuoltoalan kaltaisten teollisten
ekosysteemien strategiset riippuvuudet ja ehdottamaan toimenpiteité riippuvuuksien

vihentdmiseksi®.

J- 26. marraskuuta 2019 hyviksytyt neuvoston paitelmét hyvinvointitaloudesta!®.

10

Santa Maria da Feiran Eurooppa-neuvoston (2000) puheenjohtajan pédatelmait.

Euroopan parlamentti (2017) Euroopan parlamentin pédatdslauselma, annettu 2. maaliskuuta
2017, EU:n vaihtoehdoista lddkkeiden saatavuuden parantamiseksi (2016/2057(INT),

P8 TA(2017)0061).

Euroopan parlamentti (2020) Euroopan parlamentin piitdslauselma, annettu 17. syyskuuta
2020, ladkepulasta — kuinka ratkaista kasvava ongelma, P9 TA(2020)0228.

Neuvoston paédtelmit lddkealan jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta Euroopan unionissa
ja sen jasenvaltioissa (EUVL C 269, 23.7.2016, s. 31).

Neuvoston padtelmit jasenvaltiovetoisen terveydenhuoltojérjestelmien vilisen vapaaehtoisen
yhteistyon edistimisestd (EUVL C 206, 30.6.2017, s. 3).

Euroopan unionin neuvosto (2020) Eurooppa-neuvoston ylimairdinen kokous

(1. ja 2. lokakuuta 2020) — Paitelmat, EUCO 13/20.

Neuvoston paédtelmit hyvinvointitaloudesta (EUVL C 400, 26.11.2019, s. 9).
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Komission 25. marraskuuta 2020 kdynnistima Euroopan laékestrategiall, joka on
peruspilari vahvemman Euroopan terveysunionin rakentamisessa. Strategiassa pyritdin
useilla lainsdddannollisilld ja muilla toimilla edistdmddn potilaiden mahdollisuuksia

saada innovatiivisia ja kohtuuhintaisia ladkkeitd EU:ssa.

Terveysministerien neuvoston istunto 9. joulukuuta 2019, jossa erdét neuvoston jasenet
kehottivat laatimaan Euroopan unionin lddkepoliittisen ohjelman lainsaddantdkaudelle

2020-2024.

28. joulukuuta 2020 hyviksytyt neuvoston péaidtelméat covid-19:sté ja siitd saaduista

kokemuksista terveyden ndkokulmasta'?.

Euroopan unionin neuvoston puheenjohtajavaltion Portugalin johdolla
29.-30. huhtikuuta 2021 pidetty konferenssi "Léédkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden
saatavuus, saavutettavuus ja kohtuuhintaisuus — kohti vahvempaa ja kestdvimpaa

EU:ta".

2. TOTEAA, ettd covid-19-pandemian tirked seuraus on jasenvaltioiden ja Euroopan komission

titviimpi yhteisty0 lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden saatavuuden ja saavutettavuuden

alalla yhteisten neuvotteluiden ja yhteisten hankintojen puitteissa esiintyneiden kokemusten ja

haasteiden pohjalta.

3. PANEE MERKILLE 24. maaliskuuta hyviksytyn Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2021/52213 unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta

kaudeksi 2021-2027. Se on terveyspolitiikan tirkein rahoitusviline. EU4Health-ohjelmalla

edistetddn covid-19:n jalkeistd elpymistd vahvistamalla terveydenhuoltojérjestelmien kykya

selviytyd terveysuhkien asettamista tulevista haasteista ja edistimalld toimitusvarmuutta ja

innovointia terveydenhuoltoalalla.

1 Komission tiedonanto "Euroopan ladkestrategia" (COM(2020) 761 final).

12

Neuvoston padtelmét covid-19:sté ja siitd saaduista kokemuksista terveyden nidkokulmasta

(EUVL C 450, 28.12.2020, s. 1).

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivand maaliskuuta

2021, unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi
2021-2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).
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4.  PANEE MERKILLE, ettd Euroopan komissio ja jdsenvaltiot voivat mahdollisuuksiensa
mukaan osaltaan varmistaa, ettd kaikissa maailman maissa on saatavilla turvallisia ja
tehokkaita rokotteita, diagnostisia testejd ja hoitomuotoja, ja jos nimé maat ovat sitoutuneet
osallistumaan maailmanlaajuiseen aloitteeseen, jolla varmistetaan covid-19-vélineiden
tasapuolinen saatavuus, varmistaa mahdollisuuden osallistua ACT Accelerator

-yhteistyokehykseen ja sen rokoteosioon COVAXiin.

5. PYYTAA KOMISSIOTA ja JASENVALTIOITA tekeméin tiivistd yhteistydti
toimenpiteissd, jotka ovat tarpeen pantaessa taytdntoon ladkestrategia, joka mahdollistaa
holistisen ldhestymistavan eurooppalaisen lddkepolitiikan kehittimisessd, sekéd helpottamaan

oikea-aikaisia ratkaisuja erityisesti kriittisten lafkkeiden pulan osalta.

6. PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA helpottamaan kaikkien jisenvaltioiden,
potilaiden ja kuluttajien, terveydenhuollon ammattilaisten, teollisuuden ja tiedemaailman
vilistd vuoropuhelua lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden aloilla ottaen huomioon olemassa

olevat mekanismit.

7.  PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA pyrkiméin kriisinkestivimmén
jarjestelman rakentamiseen ja tekeméddn yhteistyotd selviytymiskykyisen ja tasapuolisen
jarjestelmin edistdmiseksi ja lisddmaién siten kansalaisten luottamusta. Yhtend timén
rakenteen pilareista olisi oltava jdsenvaltioiden pyrkimykset yhdistdd voimansa tehokkaiden
ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden saavutettavuuden ja saatavuuden parantamiseksi
kaikissa jdsenvaltioissa. Niin tuettaisiin valmistautumista ja selviytymiskykyéd EU:n lddkealan

kehittimisessi ja tuotannossa.

SAATAVULUS:

8. KOROSTAA ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden keskeistd roolia
terveydenhuoltojirjestelmissd ja tarvetta varmistaa niiden riittdva ja jatkuva saatavuus
kaikissa EU:n jdsenvaltioissa, erityisesti pienemmilld markkinoilla, niiden tarpeiden
mukaisesti sekd varmistaa, ettd hyvaksyttyja tuotteita paétyy kaikkiin EU-maihin. Téstd
syystéd on tiarkedd ymmartda syyt ajoitukselle lddkkeiden kaupan pitdmisessé joissain maissa ja
ottaa oppia keskitetysti hyvéksyttyjen tuotteiden markkinoille lanseerausta koskevasta

pilottihankkeesta.
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9.  SUHTAUTUU MYONTEISESTI potilaskeskeiseen Euroopan l4ikestrategiaan, jolla
edistetddin ladkkeiden saavutettavuutta, saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta. TUKEE kestdvaa
innovointia ja rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarilddkkeiden ja muiden vakiintuneiden
tuotteiden saavutettavuutta. EDISTAA joustavia ratkaisuja ja ylldpitia terveydenhuoltoalan
kestivyyttd ja Euroopan ladketeollisuuden kilpailukykyd. KOROSTAA, etté alan
héirionsietokykyd on parannettava monipuolistamalla toimitusketjuja ja turvaamalla ne ja

tehostamalla unionin ja sen jdsenvaltioiden kriisivalmiutta.

10. ODOTTAA KIINNOSTUNEENA tuloksia Euroopan komission meneillddn olevasta
tutkimuksesta, joka kasittelee pulan perimmaisié syité, ja sen arviointia oikeuskehyksesti,
jotta ongelma voidaan ymmaértdd paremmin ja toteuttaa asianmukaisia ja koordinoituja
toimenpiteitd EU:n tasolla. PANEE MERKILLE komission aloitteet vahvistaa Euroopan
ladkeviraston (EMA) toimeksiantoa kriisivalmiuden ja kriisinhallinnan osalta, tarkistaa
ladkelainsdddintoa ja tarkastella tapoja varmistaa toimitukset pulan aiheuttamien ongelmien

lieventamiseksi.

11. PANEE MERKILLE jisenneltyd vuoropuhelua koskevan aloitteen, jolla pyritdén
ymmirtimédan paremmin globaalien toimitusketjujen toimintaa, tunnistamaan kriittisten
ladkkeiden (my0s niiden ldhtoaineiden ja vaikuttavien farmaseuttisten aineiden) toimituksia
uhkaavien haavoittuvuuksien ja riippuvuuksien syyt ja taustatekijét sekd varmistamaan
toimitusketjujen monipuolistuminen. Aloitteen puitteissa pyritddn ehdottamaan ratkaisuja,
joiden tarkoituksena on varmistaa lddkkeiden toimitusvarmuus potilaille EU:ssa.
KEHOTTAA JASENVALTIOITA antamaan edelleen panoksensa jisenneltyi vuoropuhelua
koskevaan aloitteeseen, jotta voidaan ottaa paremmin huomioon sédédntely- ja

terveydenhuoltojirjestelmén nidkokulma ja jasenvaltioiden tarpeet.

12. PANEE MERKILLE, etta sdéntelyn joustavuus ja yksinkertaistaminen on pitkdaikainen
tavoite operatiivisen huippulaadun saavuttamiseksi ja ettd tietyt toimenpiteet, joita on
toteutettu esimerkiksi rokotteiden hyvdksynndssa covid-19-pandemian aikana, ovat osaltaan
nopeuttaneet saatavuutta. Tétd [dhestymistapaa olisi kuitenkin tarkasteltava edelleen

huolellisesti ja sen kdyttd olisi rajattava tarpeisiin etenkin kriisin yhteydessa.
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13.

14.

15.

16.

PANEE MERKILLE, etté sdantelyjirjestelmén kestévyys ja tarve vahvistaa jdsenvaltioiden ja
Euroopan lddkealan sddntelyverkoston tieteellisié ja sddntelyyn liittyvaa kapasiteettia ja
valmiuksia ovat keskeisen tarkeitd uuden lddkestrategian asianmukaisen ja vakaan
tdytintoonpanon kannalta. KOROSTAA tarvetta edistdi maksuasetuksen!* tarkistamista

sadntelyjarjestelmiverkoston kestdvyyden tukemiseksi.

PANEE MERKILLE Euroopan teollisuusstrategian paivittimisen toukokuussa 20211 ja
edellytysten luomisen kilpailukykyiselle ja tehokkaalle Euroopan ldédketeollisuudelle.
KOROSTAA Euroopan teollisuusstrategian ja lddkestrategian vilistd yhteyttd ja tarvetta
edistéd vaikuttavien farmaseuttisten aineiden toimittajien monipuolistamista ja vahvistaa
kriittisten 1d4dkkeiden valmistuskapasiteettia EU:ssa, jotta voidaan monipuolistaa

toimitusreittejd EU:n avoimen strategisen itsendisyyden vahvistamiseksi.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE keskustelut EU:n terveysunionipaketista, jonka
komissio esitti 11. marraskuuta 2020. Paketti sisdltdd joukon ehdotuksia, joilla vahvistetaan
EU:n terveysturvakehystd, seurataan pulaa kriisien aikana, vahvistetaan kriiseihin
valmistautumista ja kriisivalmiutta seka tehostetaan EMAn ja Euroopan tautienehkéisy- ja

-valvontakeskuksen (ECDC) reagointikykya ja laajennettua roolia.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE EU:n sydvéntorjuntasuunnitelman’$, jonka komissio
esitti Euroopan terveysunionipaketin keskeiseni pilarina. PANEE TYYTYVAISENA
MERKILLE SAMIRA!"-toimintasuunnitelman, jonka tavoitteena on sydpésairauksien
diagnosointiin ja hoitoon tarkoitettujen 14éketieteellisten radioisotooppien toimitusvarmuus ja

innovatiivisten syopahoitojen kehittdminen.

14

15

16
17

Neuvoston asetus (EY) N:0 297/95, annettu 10 pdivand helmikuuta 1995, Euroopan
ladkearviointiviraston maksullisista palveluista (EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1).

Komission tiedonanto — Vuoden 2020 uuden teollisuusstrategian pdivittdminen: vahvemmat
sisimarkkinat Euroopan elpymistd varten (COM/2021/350 final).

Komission tiedonanto EU:n sydvéintorjuntasuunnitelmasta (COM(2021) 44 final).
Komission yksikdiden valmisteluasiakirja ionisoivan sdteilyn lddketieteellisid sovelluksia
koskevasta strategisesta suunnitelmasta (SAMIRA) (SWD(2021) 14 final).
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17. TOTEAA, etti EMAn ja jasenvaltioiden vélistd yhteistyotd on vahvistettava, jotta lddkkeiden
ja ladkinnillisten laitteiden saatavuutta voidaan seurata paremmin. Téhén on liityttivd myds
yhteistyo lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa. Téllaisella yhteistyolla
edistetdédn myds pulan ehkidisemisti ja hallitsemista kriisin aikana seka kriisivalmiuteen ja

kriisienhallintaan liittyvén tieteellisen neuvonnan antamista tarvittaessa.

18. KATSOQO, etti jdsenvaltioiden on oltava riittdvan valmistautuneita kliinisié ladketutkimuksia
koskevan asetuksen!® tiysimiériiseen tiytintdonpanoon. Tilld asetuksella pyritdin
edistiméadn toimintaympéristod, joka on suotuisa kliinisten ladketutkimusten suorittamiselle
EU:ssa ja jolla edistetdén osallistujiin sovellettavia korkeimpia mahdollisia
turvallisuusvaatimuksia ja lisitddn kliinisten tutkimustietojen avoimuutta kliinisii
ladketutkimuksia koskevan tietojdrjestelmin kautta. Tavoitteena on innovointi kliinisten
ladketutkimusten puitteissa innovatiivisten kliinisten lddketutkimusten mallien ja menetelmien

tukemiseksi.

19. TOTEAA, etti ladkinnéllisia laitteita koskeva asetus ja in vitro -diagnostiikkaan (IVD)
tarkoitettuja 1ddkinnéllisi laitteita koskeva asetus ovat keskeisessd asemassa turvallisten ja
innovatiivisten laitteiden saatavuuden ja saavutettavuuden takaamisessa potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille EU:ssa. TOTEAA, etti ne ovat erittéin tarkeita
asianmukaisten vélineiden ja resurssien saatavuuden kannalta ja asianmukaisen soveltamisen
kannalta. Talld on merkitystd kun kyseessd ovat ilmoitettujen laitosten valmiudet,
eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokannan (Eudamed) taytdntoonpano ja uusien
tieteellisten elinten (EU:n vertailulaboratoriot ja asiantuntijapaneelit) toimintakyky.
KOROSTAA, etti tarvitaan ndiden asetusten toimivaa tdytdntéonpanoa ja niiden koko
potentiaalin tutkimista kansanterveyden kannalta samalla kun varmistetaan asianmukainen

koordinointi EU:n ja kansallisella tasolla.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pédivand
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisista lddketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
9750/21 team/KV/ts 9
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

TOTEAA, ettd IVD-asetus saa aikaan lukuisia merkittévid parannuksia ja siind asetetaan

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata téllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. PANEE MERKILLE, ettd IVD-laitteiden riskiluokitusta koskeva
ajattelutapa on muuttunut, minké vuoksi niiden IVD-laitteiden lukumaiiré, jotka edellyttiavat
ilmoitetun laitoksen osallistumista vaatimustenmukaisuuden arviointiin, lisddntyy

merkittavasti.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA jatkamaan toimia lasikinnéllisii laitteita
koskevan asetuksen ja IVD-asetuksen oikea-aikaisen ja asianmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi, jotta voidaan varmistaa lddkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden saatavuus

ja saavutettavuus Euroopan markkinoilla.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA tukemaan kiytettivissi olevien
valmiuksiensa puitteissa yhteistyota ja koordinointia sdéntelyverkostossa, varhaisen vaiheen
viestintédstrategioita mahdollisista toimitushéiridisté kaikkien toimitusketjun sidosryhmien
vililld ja uusien hankintaldhteiden méérittdmistd ottaen samalla huomioon kestévit

terveydenhuoltojérjestelmait ja potilasléhtdisen strategian erityisesti kriisitilanteissa.

KANNUSTAA komissiota esittiméin maksuasetuksen tarkistamista koskevan ehdotuksen,
joka antaisi EMAlle ja kansallisille toimivaltaisille viranomaisille mahdollisuuden investoida

lisdd verkoston tieteellisen ja sddntelyyn liittyvan kapasiteetin ja valmiuksien vahvistamiseen.

KANNUSTAA KOMISSIOTA laatimaan kattavan luettelon Euroopan unionin
potentiaalisesta ja olemassa olevasta kriittisten 1dékkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja muiden

ladkinnéllisten tuotteiden valmistuskapasiteetista.

PYYTAA KOMISSIOTA ehdottamaan toimenpiteitii saatavuuden helpottamiseksi kaikissa
Jjasenvaltioissa kun kysyntdd ilmenee, erityisesti kun kyseessé ovat kriittiset 1ddkkeet
kriisiaikoina ja kun kysyntd kasvaa merkittdviasti. PANEE téssd yhteydessa MERKILLE

covid-19:n hoitokeinoja koskevan EU:n strategian.
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SAAVUTETTAVUUS

26.

27.

28.

29.

30.

TOTEAA, ettd on tirkedi tasapainottaa sdéntelykannustimet, jotta voidaan edistdi
innovatiivisten ladkkeiden seka rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeiden ja vanhempien
ladkkeiden kehittdmistd ja varmistaa niiden riittdva saavutettavuus, PANEE MERKILLE
mahdollisuuden lisdté kilpailua markkinoilla ottaen huomioon asiaankuuluvat vélineet ja
tarpeen luoda raitiloityja kannustimia kun kyseessé ovat tayttimattomét ladketieteelliset
tarpeet. PYYTAA KOMISSIOTA tarkastelemaan lddkestrategian yhteydessd kannustimiin

liittyvid eri ndkokohtia ja vaikutusta.

PANEE MERKILLE, etté ladkestrategiassa ennakoidaan lddkealan nykyisen
peruslainsdddiannon tarkistamista. KOROSTAA, ettd EU:n sdédntelykehystd on mukautettava,
jotta voidaan parantaa mahdollisimman laadukkaiden, tehokkaiden ja turvallisten ladkkeiden

markkinoille pdasya.

TUNNUSTAA kaikki ladkinnillisié laitteita koskevan asetuksen ja IVD-asetuksen mukanaan
tuomat parannukset sekd mahdollisuudet tehostaa EU-tason koordinointia edelleen, myds

markkinavalvonnan ja vaaratilannejérjestelméin osalta.

TUNNUSTAA, ettd covid-19 vaikuttaa [IVD-asetuksen jo ennestdéin haastavaan
taytantoonpanoon sekd tarpeen varmistaa, ettd turvallisia ja tehokkaita in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita voidaan saattaa laillisesti unionin
markkinoille toukokuun 2022 jilkeen. PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE, etti
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmé on asettanut etusijalle IVD-asetuksen tehokkaan
taytdntdonpanon, mukaan lukien yhteisen tiytdntdonpanosuunnitelman hyvéksyminen
toukokuussa 2021, mutta on edelleen huolissaan IVD-asetuksen soveltamisen kannalta
kriittisessd vaiheessa olevien IVD-asetuksen nimettyjen ilmoitettujen laitosten valmiustasosta
ja kapasiteetista ja PYYTAA KOMISSIOTA toteuttamaan lainsifdénttoimia, jotta tihin

haasteeseen voidaan vastata pikaisesti ja oikeudelliselta kannalta vakaalla tavalla.

PYYTAA jisenvaltioita ja komissiota tutkimaan edelleen patentoimattomia tuotteita koskevia
kysymyksid. Niihin sisdltyvdt markkinoilta poistamiset kaupallisista syistd esimerkiksi
kayttdmalla kayttotarkoituksen muuttamiseen liittyvéa aloitetta, jolla edistetddn tutkimusta ja
helpotetaan saavutettavuutta erityisesti laiminlyddyilld alueilla ja kun kyseessd ovat

tayttamattomat ladketieteelliset tarpeet.
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31.

32.

33.

34.

PYYTAA JASENVALTIOITA ja KOMISSIOTA keskustelemaan harvinaislikkeisiin ja
lastenlddkkeisiin, 14dkinnéllisiin laitteisiin ja [IVD-laitteisiin sovellettavista sdédntelyreiteista ja
yleisesti hyviksytyisti tiyttimittomien ldiketieteellisten tarpeiden kriteereistd. PYYTAA
JASENVALTIOITA ja KOMISSIOTA harkitsemaan tarkistettuja mekanismeja ja
kannustimia lddkkeiden kehittimiseen tiyttimattomien ladketieteellisten tarpeiden tason

mukaisesti varmistaen samalla saavutettavuus kaikissa jdsenvaltioissa.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA keskustelemaan tarvittaessa uusista
tavoista investoida uusien l4ikkeiden kehittimiseen. PYYTAA JASENVALTIOITA JA
KOMISSIOTA mahdollistamaan tieteenalojen vélisen yhteistyon ottamalla tutkimuksen ja
kehityksen varhaisessa vaiheessa mukaan sidintelyviranomaiset, tiedemaailma,
terveydenhuollon ammattilaiset, potilasjirjestot sekd terveydenhuollon tarjoajat ja maksajat.
PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA pohtimaan lisensointia koskevia
periaatteita ottaen huomioon julkisiin tutkimusinstituutioihin liittyvét sosiaaliset ndkokohdat

ja sen mahdollisen vaikutuksen saavutettavuuteen ja kohtuuhintaisuuteen.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA tekeméin yhteistydti tiyttiméttomien
ladketieteellisten tarpeiden ja niiden syiden médrittimisen osalta sekd tekeméén yhteistyoti
kansanterveyden kannalta huolta aiheuttavien asioiden, kuten mikrobilddkeresistenssin ja
ladkkeiden valmistuksen ympéristovaikutuksen, osalta, jotta voidaan varmistaa potilaiden
tarpeiden tdyttaminen. TOTEAA, etté tayttdmattomien lddketieteellisten tarpeiden kisitteesta
ei ole muodostettu yhteisymmirrystd. SUHTAUTUU MYONTEISESTI pyrkimyksiin
madrittdd tayttdmattomille 14dketieteellisille tarpeille yhteiset perusteet tai periaatteet ja sopia

niista.

PYYTAA KOMISSIOTA JA JASENVALTIOITA priorisoimaan ja jatkamaan toimiaan
IVD-asetuksen panemiseksi asianmukaisesti tdytdntdon ja varmistamaan turvallisten ja
tehokkaiden IVD-laitteiden saatavuuden ja saavutettavuuden Euroopan markkinoilla.
PYYTAA KOMISSIOTA JA JASENVALTIOITA jatkamaan valmiustason seurantaa,
tekemddn tiivistd yhteistyotéd kaikkien asianomaisten toimijoiden kanssa riittdvin edistymisen

varmistamiseksi ja késittelemadn nykyisid haasteita ennen IVD-asetuksen soveltamispdivaa.
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35.

36.

PYYTAA KOMISSIOTA JA JASENVALTIOITA vahvistamaan séintelyjirjestelmii
asianmukaisilla vélineilld, joilla voidaan kisitelld yhdentyneité teknologioita ja yhdistettyja
tuotteita ottaen huomioon tuotteen koko elinkaari. PAINOTTAA, ettid tutkimuksen
painopisteet olisi mukautettava potilaiden ja terveydenhuoltojirjestelmien tarpeisiin,
innovoinnin nopeuteen sekéd yhdentyneiden tuotteiden ja niiden yhteisen kehittimisen
haasteisiin. Ne edellyttdvit asianmukaista asiantuntemusta ja tiiviimpaa yhteistyoté
ladkinnéllisten laitteiden alan ja ld&kealan vélilld esimerkiksi silloin, kun kyse on yksildllisista

hoitomuodoista.

PYYTAA KOMISSIOTA JA JASENVALTIOITA tekeméin yhteistydti ladkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmaén tasolla tehokkaan koordinoinnin edistdmiseksi erityisesti
markkinavalvonnan ja vaaratilannejérjestelman osalta, jotta varmistetaan oikeudelliset
vaatimukset tiyttdvien ja turvallisten 1ddkinnéllisten laitteiden saavutettavuus kaikissa

jasenvaltioissa ja niiden resurssien tehokas hallinnointi.

KOHTUUHINTAISUUS (JA TODELLISISSA OLOSUHTEISSA SAATU NAYTTO):

37.

38.

KOROSTAA, ettd paremmat tietovaatimukset sidosryhmiin nihden voivat saada hyotya
sadntelyviranomaisten, terveydenhuollon menetelmien arvioinnin / maksajien, potilaiden ja

terveydenhuollon ammattilaisten vélisestd vuoropuhelusta asianmukaisella tasolla.

TOTEAA, ettd satunnaistaminen voi tarjota luotettavampaa niytt6d havaintotietoihin
verrattuna. Erityisesti koodattuihin sdhkoisiin terveystietoihin perustuvilla tai
rekisteripohjaisilla satunnaistetuilla kokeilla tai alustakokeilla voidaan verrata
hoitovaihtoehtoja rutiinipotilaspopulaatiossa annettavaan tavanomaiseen hoitoon potilaan

kannalta merkityksellisin tuloksin.
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39.

40.

41.

TOTEAA, etti todellisissa olosuhteissa saatu ndyttd voi tdydentdd sdéntelytietimysta,
vahentdi terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja maksajien paédtdsten ndyttopuutteita ja
tukea ladketieteellisid padtoksid parhaista hoitovaihtoehdoista. SUHTAUTUU
MYONTEISESTI eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevaan tulevaan ehdotukseen,
jolla edistetidn digitaalista terveydenhuoltoa ja parannetaan tietojen laatua, Silld luodaan
vahva infrastruktuuri ja yhteentoimivuus samalla kun edistetdan tietosuojaa
JASENVALTIOISSA ja EU:n tasolla seki kehitetééin datanhallintajérjestelmi ja datan
saatavuutta ja vaihtoa koskevat sddnnot, joissa painotetaan tietosuojaa. SUHTAUTUU
MYONTEISESTI Data analytics and Real-World Interrogation Network -verkostoon
(DARWIN EU), jolla voi olla synergioita timéin aloitteen kanssa.

PAINOTTAA, etti pitkédn aikavilin ongelmat, kuten kasvavat terveydenhuoltojirjestelmien
kohtuuhintaisuuteen liittyvét jénnitteet, jotka johtuvat hintojen noususta, yha
monimutkaisempien ja kohdennetumpien hoitojen kdyttdonotosta sekd covid-19-pandemian
kaltaisista kiireellisistd terveysuhkista, ovat korostaneet kiireellistd tarvetta saada tietoja
valmistajilta ja luotettavia ennustetietoja. TOTEAA, ettd on mahdollisuus sellaisen laaja-
alaisen tulevaisuuskatsaukseen hahmottamiseen, joka voi vastata tehokkaasti EU:n ja sen
jasenvaltioiden tarpeisiin ennustaa esteitd ja kehittda strategioita sekd kansallisella ettd EU:n
tasolla, kun késitelldén kalliita kehitteilld olevia teknologioita. PANEE MERKILLE
International Horizon Scanning -aloitteen, jonka tavoitteena on antaa kansallisille
paitoksentekijoille ja maksajaorganisaatioille mahdollisuus edistdd tietoon perustuvia

ladkkeiden hinnoittelupdétoksia.

KOROSTAA, etti jasenvaltiot ja Euroopan komissio pyrkiviat myos lddkestrategian avulla
edistimadn toimivaltaisten viranomaisten ryhméssé yhteistyotd, joka perustuu keskindiseen
oppimiseen ja parhaiden kdytantdjen vaihtoon hinnoittelu-, maksu- ja hankintapolitiikoista
ladkkeiden kohtuuhintaisuuden ja kustannustehokkuuden seké terveydenhuoltojérjestelmien
kestdvyyden parantamiseksi. TOTEAA, ettéd hintoihin liittyvin kustannusten laskemisen
avoimuutta on pohdittava tarkemmin, mukaan lukien investoinnit tutkimukseen ja
kehitykseen, keinona mahdollistaa paremmin tietoon perustuva lddkepolitiikka ja julkinen

keskustelu.
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42.

43.

44.

45.

PANEE MERKILLE edistymisen, jota on saavutettu rajatylittdvassé terveydenhuollon
menetelmien arvioinnin yhteistydssd EUnetHTA:n kanssa. Télléd yhteistyolla on tuettu
yhteistyotd ladkkeiden, IVD-laitteiden ja ladkinnéllisten laitteiden yhteisessa kliinisessa

arvioinnissa ja yhteisessé tieteellisessd kuulemisessa.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA tutkimaan mahdollisuutta laatia
todellisissa olosuhteissa saatua ndyttoad ja ndyton tuottamista koskeva EU:n
toimintasuunnitelma, jolla edistetdén parempaa yhteistyotd kdynnissd olevien kansallisten ja
rajatylittdvien aloitteiden valilla. Téhdn voi sisdltyd vankkojen puitteiden ja menetelmien
kehittiminen monisidosryhmadisté ldhestymistapaa noudattaen. Tavoitteena on tunnustaa
todellisissa olosuhteissa saatu ndytto kliinisistd ladketutkimuksista saatavan ndyton
tdydennykseksi, tukea sddntelyviranomaisia ja terveydenhuollon menetelmien arviointia /
maksajien pddtoksentekoa ja tukea terveydenhuollon ammattilaisia erityisesti erittdin

innovatiivisissa teknologioissa, joista on vain vihén ndyttoa.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA kiyttimiin hyvikseen eurooppalaisesta
terveysdatasta hyotyvén digitaalisen siirtymén tarjoaman tilaisuuden optimoidakseen
tiedonkeruun yhdennetymmalld tavalla ja tehddkseen yhteisty6td ndiden tietojen
muuntamiseksi ndytoksi silloin, kun se voi auttaa sddntelyviranomaisia, terveydenhuollon
menetelmien arviointia / maksajia, kliinistd paitoksentekoa ja potilaita pyrkiméén parempaan

hoitoon ja tuloksiin potilaiden kannalta.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA kehittimiin edelleen hinnoittelusta ja
korvauksista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten verkostossa (NCAPR) vapaaehtoiselta
pohjalta tehtidvaa yhteistyotd. Ndin mahdollistettaisiin tiedonvaihdon ja konkreettisten
aloitteiden kehittdmisen kansallisen paidtoksenteon tueksi ja otettaisiin huomioon erilaiset
tilanteet, kuten BKT-erot EU:n sisdlld, tdysin jdsenvaltioiden toimivaltaa kunnioittaen.
EDISTAA synergiaa kaikkien sellaisten aloitteiden vililld, joilla pyritiéin herdttimézin
keskustelua avoimuutta, kohtuuhintaisuutta, hinnoittelua ja korvauksia koskevista aloitteista,
alueelliset aloitteet mukaan luettuina, ja myds muiden kumppanien kanssa (esimerkiksi WHO,
OECD, EMA). KOROSTAA tarvetta jatkaa tyo6té kilpailun edistdmiseksi parhaita kdytintojé

vaihtamalla myds rinnakkaislddkkeiden ja biosimilaarien suuremman hyddyntdmisen osalta.
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46.

47.

48.

49.

KANNUSTAA JASENVALTIOITA vahvistamaan alueellista rajatylittiviii yhteistyoti, jotta
voidaan parantaa innovatiivisen terveysteknologian valmiuksia kestdvien

terveydenhuoltojirjestelmien yhteydessa.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA vaihtamaan ajatuksia innovatiivisten
tuotteiden maksumekanismeista, erityisesti tdyttimattomien ladketieteellisten tarpeiden ja
tietyille viestoryhmille suunnattujen tuotteiden sekd vanhojen ladkkeiden osalta, kun tdimé voi
parantaa saatavuutta ja saavutettavuutta. Ndissd malleissa olisi huomioitava uudet tavat
edistdd innovointia samalla kun varmistetaan rinnakkais- ja biosimilaarildédkkeiden
saavutettavuus ja taataan, ettd markkinoilla on edelleen vanhempia tuotteita, ja tunnustetaan

nididen lddkkeiden potilaille ja terveysjarjestelmélle tuoma arvo.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA tarvittaessa KOMISSIOTA tarkastelemaan vapaachtoisen
ja ei-eksklusiivisen monenvilisen yhteisen hankintamekanismin perustamisen lisdarvoa ottaen
huomioon pandemian aikana saadut EU:n yhteishankintakokemukset ja ottaen huomioon

erityiset hoitoalueet.

TOTEAA, ettd innovointikannustimilla voidaan tukea uusien tehokkaiden ja saavutettavien

ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden kehittdmista.

9750/21 team/KV/ts 16
LIITE LIFE.4 FI



		2021-06-16T13:52:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



